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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
albendazol
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido mastigavel 400mg
Embalagem contendo 1 comprimido.
USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 400mg contém:
AIDENUAZON.......ci i ————————————————————_ 400mg
EXCIPIENTE .S P ———————- 1 comprimido

Excipientes: &lcool etilico, dioxido de silicio, ldese microcristalina, crospovidona,
estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio, tmlapovidona, aroma de banana e 6leo de
ricino polietoxilado hidrogenado.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O albendazoé usado para tratar uma grande variedade de cesdigiusadas por vermes
ou parasitas. Estudos mostram que o albendazota@z efo tratamento de infecgbes por
Ascaris lumbricoides, Enterobius vermicularis, Necator americanus, Ancylostoma
duodenale, Trichuris trichiura, Srongyloides stercoralis, Taenia spp. € Hymenolepis nana;

de opistorquiaseQpisthorchis viverrini) e larva migrans cutanea; e de giardias@iardia
lamblia, G. duodenalis, G. intestinalis) em criancas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O albendazolpertence a uma classe de compostos anti-helmindcastiparasitarios
benzimidazdlicos. O albendaztdm a capacidade de eliminar vermes e parasitaedo
corpo, matando-os.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacbes

N&o use este medicamento se:

-voceé for hipersensivel (alérgico) ao albendazohealicamentos similares ao albendazol
(como mebendazol e tiabendazol) ou a qualquer cotrponente da férmula,

-vocé esta gravida, suspeita de gravidez ou plamgjeavidar.

Gravidez e lactacao



O albendazol ndo deve ser administrado durantevadgz nem a mulheres que possam
estar gravidas ou pensem em engravidar.

N&o se sabe se o albendazol ou seus metabdlitexsgados no leite materno. Fale com
seu médico. Este medicamento ndo deve ser usadoté@ amamentacado, a ndo ser que 0s
beneficios potenciais para a méae justifiquem osipes riscos para o filho.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Avise seu médicantesde comecar a usar este medicamento:

-se vocé planeja ficar gravida, esta gravida ooaldg estar gravida;

-Se VOcé esta amamentando.

O tratamento com albendazol pode revelar casos algocisticercose preexistente
(infeccéo de sistema nervoso central causada pgéstio da larva dBEaenia spp que se
caracteriza pela presenca de lesdes intraceraefalaificadas), principalmente em areas de
alta incidéncia de teniase. Caso voce apresentalls@o ou outros sintomas neuroldgicos
guando estiver usando o0 medicamento, nesse casterapia com esteroides e
anticonvulsivantes deve ser iniciada imediatamegteure seu médico.

Precaucoes

Para evitar futuras infeccdes por germes ou passiocé deve tomar algumas medidas de
prevencao.

MEDIDAS GERAIS DE PREVENCAO CONTRA VERMINOSES:

. Manter limpas as instala¢des sanitarias e vandos apos utiliza-las.

. Evitar andar descalco.

. Cortar e manter limpas as unhas.

. Beber agua filtrada ou fervida.

. Lavar e cozinhar bem os alimentos.

. Manter os alimentos e os depdsitos de aguatosber

. Combater os insetos.

. Lavar as maos antes das refeicoes.

. Lavar os utensilios domeésticos.

10. Ferver as roupas intimas e de cama.

ESSAS MEDIDAS SE ESTENDEM A TODOS OS MEMBROS DA FANA.

OCO~NOOITA~WNPE

Interagbes com medicamentos, alimentos e examesdadoriais

Os comprimidos de albendazpbdem ser tomados durante ou apés as refeicbe® ou d
estdbmago vazio.

De modo geral, vocé pode continuar a tomar outredicamentos durante o tratamento
com albendazol, exceto se estiver fazendo usongieticiina, praziquantel e dexametasona,
pois estes medicamentos podem provocar o aumentordzntracdo dos metabolitos do
medicamento no sangue. Ja o ritonavir, a fenitodh@arbamazepina e o fenobarbital
podem reduzir as concentragbes do metabdlito dacar@énto no sangue; quando estes
forem usados concomitantemente com albendazol.

N&o se observaram interagdes relevantes com abisiertn com exames laboratoriais.



Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo de cor branca a bege com aroma
de banana.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos podem ser engolidos com agua ouigadsts. Nao h& necessidade de
procedimentos especiais, tais como dieta ou usgeietes purgantes.

Algumas pessoas, particularmente as criancas, paeendificuldade de engolir os
comprimidos inteiros. Nesse caso, devem ser inads a mastigar os comprimidos com
um pouco de agua ou tritura-los.

Siga a orientagdo do médico sobre a dose e osidoorretos da medicagcdo que vocé
deve adotar. Ndo tome mais do que o médico recefomelhor ingerir albendazol na
mesma hora todos os dias.

Se vocé ndo apresentar melhora apés trés semaleaspi seu médico. Um segundo ciclo
de tratamento pode ser necessario.

Posologia
Indicacbes ldade Dose Periodo
Ascaris Adultos e criangas | 4000 (1 comprimido de

lumbricoides %(;g]ea de 2 anos dg 400mg) Dose Unica

Necator americanus
Trichuristrichiura

Criancas de 1 a 2

anos de idade 200mg

Enterobius -
. . Adultos e criancas -
vermicularis acima de 2 anos de 400mg (1 comprimido de Dose (nica
Ancylostoma . 400mg)
idade
duodenale
Strongyloides Adultos e criangas | 400mg (1 comprimido de | 1 dose por

stercoralis acima de 2 anos de 400mg) dia durante




Taenia sp. idade 3 dias
Hymenol epis nana
Giardiase 1 dose por
(Giardialamblia, G. | Criancas de 2 a 12| 400mg (1 comprimido de dia durante
duodenalis, G. anos de idade 400mg) 5 dias
intestinalis)

. Adultos e criancas - 1 dose por
Larya migrans acima de 2 anos de 400mg (1 comprimido de diapor1a 3
cutanea idade 400mg) dias
Opistorquiase Adultos e criancas _ 2 doses por
(Opisthorchis acima de 2 anos de jggmg)(l comprimido de dia durante
viverrini) idade 3 dias

No caso de infestacdo pdnterobius vermicularis, fale com seu meédico, que dara
orientagbes sobre medidas de higiene tanto pagaqaEnto para as pessoas que utilizam a
mesma moradia.

No caso de contaminagcdo comprovada ptymenolepis nana, vocé também deve
conversar com o médico, que pode recomendar unmdeguclo de tratamento.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que satesmmantenha o horario normal da
proxima dose. No entanto, se ao perceber que dddomar uma dose voceé ja estiver no
horario da préxima, pule a dose esquecida e cantisando o medicamento nos horarios
normais.

Em caso de dulvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Alguns efeitos indesejaveis relacionados ao usallendazolestdo descritos abaixo. Se
VOCé apresentar esses ou outros sintomas causaldossp do medicamento, informe seu
médico.

Reacbes incomuns (ocorrem de 0,1% a 1% dos pacieateggue utilizam este
medicamento): dor epigastrica ou abdominal, dor de cabeca, @mtjgenjoo, vémito ou
diarreia.

Reacbes raras (ocorrem de 0,01% a 0,1% dos paciesteque utilizam este
medicamento):alergias e eleva¢des dos niveis de algumas endiontgado.

ReacOes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam este
medicamento): vermelhiddo da pele, uma doenca conhecida comaoosieddeSevens-
Johnson, caracterizada por vermelhiddo intensa, descamagi@ele e lesbes, com
possibilidade de sintomas sistémicos (que abrarigdmo organismo) graves.



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente ingerir mais albenddaafjue Ihe foi receitado, avise seu médico
imediatamente. Ele devera tomar as providénciaguadias. Em alguns casos pode ser
necessario fazer lavagem gastrica ou tomar megdetass de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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